e

ZAPYTANIE OFERTOWE nr 30/2023/G/CardioCAPS
z dnia 26.04.2023 r. dla firmy CELON PHARMA SA z siedzibg w Kietpinie.

W zwigzku z realizacjg projektu: ,CardioCAPS - Zwiekszenie bezpieczenstwa lekowego poprzez wdrozenie
w produkcji wtasnej Celon Pharma S.A. innowacyjnych form doustnych produktéw leczniczych stosowanych
w farmakoterapii choréb sercowo-naczyniowych” nr 2022/ABM/04/00001 dofinansowanego ze Srodkdéw
budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych.

MIEJSCOWOSC: Kietpin

ZAMIESZCZENIE OGtOSZENIA: obowigzkowe

OGOLNY ADRES INTERNETOWY ZAMAWIAJACEGO

RODZAJ ZAMAWIAJACEGO: Podmiot prywatny
Czy dopuszcza sie ztozenie oferty czesciowej
Czy dopuszcza sie ztozenie oferty wariantowej

TERMIN REALIZACJI UMOWY: nie pézniej niz do 31 grudnia 2023r.

PROCEDURA
Zapytanie ofertowe

TRYB ZAMOWIENIA:

1. Niniejsze zamodwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo Zamdwien Publicznych.

2. Niniejsze zamdwienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady konkurencyjnosci, jawnosci,
przejrzystosci i rownego dostepu.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postepowania na kazdym jego etapie, bez podania
przyczyn.
4. 0O zmianach wprowadzonych w zaméwieniu Zamawiajgcy poinformuje Oferentow.

5. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystgpienia do Oferentéw z pytaniami uzupetniajgcymi dotyczgcymi
dodatkowych informacji, dokumentdow lub wyjasnien.

6. W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu sktadania ofert, Zamawiajgcy moze
zmodyfikowac lub uzupetnic¢ tres¢ zaproszenia do sktadania ofert.
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7. Niniejsze zaproszenie do sktadania ofert nie zobowigzuje Zamawiajgcego do zawarcia umowy.

SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:
Kod CPV: 73000000-2

OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA OFERTOWEGO nr 30/2023/G/CardioCAPS

Monitorowanie randomizowanego, otwartego, krzyzowego badania bioréwnowaznosci,
prowadzonego u zdrowych ochotnikéw w warunkach na czczo, w celu okreslenia wtasciwosci
farmakokinetycznych oraz réwnowaznosci biologicznej, a takze okreslenia bezpieczenistwa i tolerancji
badanych produktéw leczniczych.
Badanie bedzie prowadzone w jednym osrodku w Polsce. Bedzie w nim uczestniczyto okoto 40
ochotnikow (zaktada sie, ze w procedurach skriningowych bedzie uczestniczyto okoto 70-80 oséb).
Planowane badanie bedzie sktadato sie z dwdch etapdw z minimum 7 dniowym okresem wymycia
pomiedzy nimi. W badaniu bedzie uzywany elektroniczny CRF, dokumentacja zrédtowa oraz TMF
bedg dostepne w formie papierowej. Przeprowadzenie badania planuje sie na wrzesieri/pazdziernik.
Do zakresu zadan monitora badania klinicznego nalezeé bedzie:

e monitorowanie badania klinicznego zgodnie z wytycznymi protokotu badania, GCP,

obowigzujgcymi SOP i regulacjami prawnymi,

e oszacowanie ilosci wizyt monitorujgcych w Osrodku

e przeprowadzenie szkolen dla personelu Osrodka,

e tworzenie i nadzér nad dokumentacjg zwigzang z prowadzonym projektem badawczym

1. (przygotowanie Safety Monitoring Plan, raportéw z wizyt monitorujacych),

o weryfikacja dokumentéw zrédtowych,

e przeglad formularzy raportéw przypadku i dokumentédw prawnych oraz inwentaryzacja
produktow badanych,

e wymaga wiedzy merytorycznej, zwigzanej z medyczno-prawnymi aspektami badan,

e umiejetno$¢ budowania udanych relacji z pracownikami osrodkéw badawczych oraz
przedstawicielami zleceniodawcy badania.

Wymagania
e min. dwa lata doswiadczenia na stanowisku Monitora Badan Klinicznych (z uwzglednieniem
wizyt: pre-study, inicjujgcej, monitorujgcej i zamykajgcej) lub pokrewnych stanowiskach
zwigzanych z zarzgdzaniem badaniami klinicznymi,
e wyksztatcenie wyzsze (preferowane, ale nie konieczne: medycyna, farmacja, analityka
medyczna, nauki pokrewne),
e znajomos$¢ zasad ICH GCP,
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e biegta znajomosc jezyka angielskiego na poziomie pozwalajagcym swobodng obstuge badania
klinicznego z uwzglednieniem specyfiki nazewnictwa medycznego,

e prawo jazdy kat. B,

e gotowosc do podrézy stuzbowych,

o efektywne zarzadzanie czasem i zdolnosci organizacyjne,

e komunikatywnosé¢, fatwosé nawigzywania kontaktéw,

e umiejetnos¢ rozwigzywania sytuacji problemowych.

KRYTERIA WYBORU | OCENY OFERT:

e Cena za ustuge (C) (maksymalna ilos¢ punktéw) - 100 pkt (100 %)
Sposdb oceny:

Kryterium | Waga[%] | Punkty Spos6b oceny wg wzoru
najnizsza cena oferty netto
Cena 100 % 100 C= x 100 pkt
cena oferty badanej netto

Catkowita liczba punktéw, jakg otrzyma dana oferta, zostanie obliczona wg ponizszego wzoru:

L=C
gdzie:
e L —catkowita liczba punktéw,
e C—punkty uzyskane w kryterium ,Cena”.

Adres i termin skfadania ofert:

1.

Oferty nalezy sktada¢ do Zamawiajgcego: ul. Marymoncka 15, 05-152 Kazun Nowy, Polska, jesli wystane poczta
tradycyjng lub kurierem lub na adres mailowy paulina.gruszka@celonpharma.com w przypadku wystania
pocztg elektroniczna.

Oferta musi by¢ ztozona nie pdzZniej niz do 08.05.2023r. Jesli oferta wystana zostata pocztg tradycyjng lub
kurierem, oferte uwaza sie za ztozong jezeli wptyneta do Zamawiajacego nie pdzniej niz w dniu wskazanym
jako ostateczny termin sktadania ofert.

Oferty ztozone po terminie nie beda rozpatrywane.

Oferty beda oceniane nie pdzniej niz do 31.05.2023r.

Oferty ztozone w walucie obcej bedg przeliczane po $rednim kursie NBP obowigzujgcym w dniu sporzadzenia
protokotu z przeprowadzonego zapytania ofertowego.
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Prezentacja ofert:

© N o U

Kazdy oferent moze ztozyc tylko jedng oferte, w jezyku polskim lub angielskim.
Oferta musi wskazywaé:

a. numer zapytania ofertowego,

b. date sporzadzenia,

c. dane oferenta: adres, numer telefonu, adres e-mail, numer NIP, PESEL.

Wraz ze ztozeniem oferty, wymagane jest réwniez ztozenie "Oswiadczenia o braku powigzan personalnych lub
kapitatowych z Zamawiajgcym". Oswiadczenie jest zatgcznikiem do zapytania ofertowego.

Numer zapytania ofertowego powinien pojawié sie rowniez w tytutach poczty elektronicznej, tradycyjnej lub
kurierskiej.

Oferta musi pozostac wazna przez okres co najmniej 60 dni, liczonych od daty uptywu terminu sktadania ofert.
Koszty przygotowania oferty ponosi Oferent.
Termin ptatnosci kazdej faktury musi wynosi¢ co najmniej 30 dni.

Oferta musi by¢ parafowana i podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania
Wykonawcy/Dostawcy.

ZAWIADOMIENIE O WYBORZE:
Informacja o wyniku postepowania zostanie opublikowana na stronie internetowej Zamawiajacego
www.celonpharma.com.

UWAGI:

W przypadku wystgpienia koniecznosci wykonania zamoéwien dodatkowych nieobjetych zaméwieniem podstawowym
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do udzielenia Oferentowi zamdwienia uzupetniajgcego, gdy wartos¢ kazdej kolejne
zmiany nie przekracza 50% wartos$ci zamodwienia podstawowego okreslonej w umowie zawartej z Oferentem,
Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ uniewaznienia zamowienia lub rezygnacji zzamdwienia towardw i ustug wchodzgcych
w sktad postepowania czesciowego, lub z catosci postepowania, w przypadku nie uzyskania srodkéw na realizacje tego
zamowienia lub w innych przypadkach, gdy realizacja zamdwienia nie bedzie lezata w interesie Zamawiajgcego.
Z udziatu w niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty powigzane z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym lub osobami
upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujagcymi w imieniu
Zamawiajacego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawca, polegajace w
szczegolnosci na:

a) uczestniczeniu w spédtce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepisow prawa lub nie zostat

okreslony przez 1Z PO,
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c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii proste;j,

pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku

przysposobienia, opieki lub kurateli.

e Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ negocjacji przedstawionej oferty.

e Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ zmiany umowy zawartej z wybranym Oferentem w wyniku przeprowadzonego

postepowania o udzielenie zamowienia publicznego z nastepujgcych powodow:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

uzasadnionych zmian w zakresie sposobu wykonania przedmiotu zamoéwienia,

obiektywnych przyczyn niezaleznych do Zamawiajacego lub Oferenta,

zmian regulacji prawnych obowigzujgcych w dniu podpisania umowy,

sity wyzszej,

wystgpienia innej przeszkody niezaleznej od Oferenta uniemozliwiajacej wykonywanie prac,

w przypadku wprowadzenia zmian do Przedmiotu Umowy wykraczajgcych poza zakres rzeczowy i/lub finansowy
wskazany w Ofercie, Strony zobowigzujg sie, ze zmiany takie zostang wprowadzone na podstawie stosownego
aneksu, oraz “Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spéjnosci na lata 2014-2020".

e W zwigzku z wejSciem w zycie ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania

wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835) z udziatu w

niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty lub obywatele z Federacji Rosyjskiej objete/-ci sankcjami okreslonymi

w art. 1 ww. ustawy, o ile w dniu skfadania oferty znajduja sie na liscie oséb i podmiotéw, wzgledem ktdrych nalezy

stosowacd srodki sankcyjne, prowadzonej na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministra Spraw Wewnetrznych i

Administracji.
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